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PTFE coating for metal mesh prosthesis used in artery expansion - internal 
and external coatings are applied to mesh and prevent thrombosis and 
further arterial restriction 
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Abstract of DE3918736 

A prosthesis is described which consists of an 
expandable metal wire mesh (2). The 
prosthesis has a thin coating (3) of 
polytetrafluoroethylene on the inner surface, A 
further coating (4) can if necessary be applied 
to the outer surface. The PTFE (3) can be 
applied to the mesh (2) as a film and sintered, 
as a tube which can be stitched around the 
mesh (2) or as a dispersion which is sintered. 
USE/ADVANTAGE - As a prosthesis for 
insertion into restricted arteries for maintaining 
a constant expansion of the restricted canal. 
Onset of thrombosis is prevented and cell 
growth through the grid is prevented thus 
avoiding further arterial restriction. 



Report a data error here 

z 




Data supplied from the esp@cenet database - Worldwide 



http://v3.espacenet.com/textdoc?DB=EPODOC&IDX=DE3918736&F=0 



10/23/2006 



(j9) BUNDESREPUBLIK <g) Offenlegungsschrift 

© DE 3918736 A1 



DEUTSCHLAND 



© Int. CI. 5 : 

A61F2/06 




DEUTSCHES 
PATENTAMT 



Aktenzeichen: 

Anmeldetag: 

Offenlegungstag: 



P 39 18 736.5 
8. 6.89 
13. 12. 90 



CO 
CO 



CO 
LU 

Q 



@ Anmelder: 


@ Erfinder: 


Vallbracht, Christian, Dr., 6000 Frankfurt, DE 


gleich Anmelder 


© Vertreter: 




Zellentin, R., Dipl.-Geologe Dr.rer.nat., 8000 




Munchen; Zellentin, W., Dipl.-lng.; Gru&dorf, J., 




Dipl.-Chem. Dr.rer.nat., Pat.-Anwalte, 6700 




Ludwigshafen 





Kunststoffuberzogene Metallgitterstents 

Die vorliegende Erfindung betrifft Metallgitterstents zur 
permanenten Dehnung von arteriellen Verengungen, die mit 
einem dunnen Uberzug aus Polytetrafluorethylen uberklei- 
det sind. 
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Beschreibung 

Gegenstand der Erfindung sind kunststoffiiberzogene 
Metallgitterstents zur permanenten Dehnung von arte- 
riellen Verengungen. 5 

Nach transluminaler Dehnung von arteriellen Steno- 
sen mit einem Ballonkatheter oder nach Wiedereroff- 
nung komplett verschlossener GefaBe kann in vielen 
Fallen das Lumen nicht bleibend offen gehalten werden, 
da sich Teile der Intima wie ein Ventil verschlieQend to 
nach innen legea 

Dies fuhrt bei bestimmten Lokalisationen (z.B. der 
Koronararterien) zu einer kritischen Situation, die eine 
notfallmaBige Bypass-Operation mit hohem Risiko fur 
den Patienten erforderlich macht; in jedem Fall verhin- is 
dert es jedoch den angestrebten Akuterfolg. 

Seit einigen Jahren wird mit GefaBendoprothesen, so- 
genannten Stents, experimentiert, die aus einem Ge- 
flecht von Metalldrahten (meist in Gitterform) bestehen 
und entweder als selbstexpandierende (aktive) Stents 20 
(Sigwart, Puel, J. Mirkovitch, V„ Joffre, F„ Kappen- 
berger, L: "Intravascular stents to prevent occlusion 
and restenosis after transluminal angioplasty", New 
Engl. J. Med. 316, 701 (1987) und Palmaz, J.G, Richter. 
G.M., Noeldge, G. et al: Intraluminal stents in atherosc- 25 
lerotic iliuc artery stenoses. Preliminary report of an 
multicenter study, Radiology 168 (1988), 727) oder mit 
dem Ballonkatheter an Ort und Stetle aufzudehnende 
(passive) Stents (Strecker, EJ\ Romaniuk, R^ Schneider, 
B., Westphal, M, Zeitler, EL, Wolf, H.R.D., Freudenberg, 30 
N.: Perkutan implantierbare, durch Ballon aufdehnbare 
GefaBprothese DM W 1 13 (1988), 538) vorliegen und als 
innere Stutze das GefaB offenhalten. 

Obwohl diese GefaBendoprothesen aus einem btut- 
und gewebevertraglichen Material, z.B. vergoldetem 35 
Stahldraht, hergestellt werden, weisen sie jedoch eine 
nicht zu unterschatzende Thrombogenitat auf, der, urn 
Fruhverschlusse zu vermeiden, mit hohen (potentiell ge- 
fahrlichen) Dosen von gerinnungshemmenden Medika- 
menten begegnet werden muB. Danach, d.h. in wenigen 40 
Wochen, werden die Metalldrahte durch die GefaB-In- 
nenhaut, das Endothel, uberwachsen, so daB eine glatte, 
relativ athrombogene Oberflache entsteht. Die Hoff- 
nung , die Rate der Rezidive durch die Einlage solcher 
GefaBendoprothesen senken zu konnen, hat sich jedoch 45 
bisher nicht bestatigen lassen (Mahler, F., Do, D., Triller, 
J., Thalmann, R., Walpoth, B.:Verlaufsergebnisse nach 
perkutaner Einlage arterieller Endoprothesen (stents) in 
die Beinarterien, VASA, Suppl. 23, 176-177 (1988). Das 
Problem scheint in der Durchwachsung des Gitters 50 
durch Gewebszellen zu sein. Deren Wachstum, welches 
durch das eingefuhrte Stent stimuliert wurde, hort nam- 
lich nicht nach vollstandiger Umkleidung des Geflechts 
auf, sondern geht weiter und kann dadurch zu einem 
erneuten vollstandigen oder teilweisen VerschluB des 55 
GefaBes fiihren. 

Aufgabe der vorliegenden Erfindung war es daher, 
eine GefaBendoprothese zu entwickeln, welche einer- 
seits ein verengtes GefaB dauerhaft aufweitet; anderer- 
seits nicht thrombogen wirkt und eine Durchwachsung 60 
durch Gewebszellen verhinderL 

Diese Aufgabe wird uberraschenderweise geldst, in- 
dem man ein an sich bekanntes Metallgitterstent innen 
(und eventueli auBen) mit einem dUnnen Oberzug aus 
Poly tetrafluorethylen (PTFE oder PTF) iiberkleidet. 65 

Polytetrafluorethylen, ein Polymerisat der Formel 
-(CF2-CF 2 )n— mit n - 5000-100 000 ist ein bekann- 
tes Produkt, welches aufgrund seiner groBen chemi- 
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schen Bestandigkeit in groBem Umfang fur vielfaltige 
Beschichtungen und Auskleidungen im chemischen Ap- 
paratebau verwendet wird. Seit einiger Zeit findet die- 
ses Material auch medizinische Anwendung zur Be- 
schichtung von Gelenkprothesen. Seit langerem werden 
dunne Schlauche aus PTFE mit groBem Erfolg auch als 
GefaBprothesen (Bypasse) eingesetzt Eine spezielle mi- 
kropordse Struktur sorgt fQr ein organisches Verwach- 
sen der Enden mit den zu verbindenden GefaBen. 

ErfindungsgemaB wird entweder eine Dispersion aus 
PTF urn ein entsprechendes Stent aus Metallgitter her- 
umgesintert oder eine sehr dunne, von einem Block aus 
PTF abgeschalte Folie von innen in das Stent eingelegt 
und unter Erwarmen bis zu 370— 380° C und/oder unter 
Anwendung von Druck mit dem Stent verbunden. Ge- 
gebenenfalls kann eine weitere Folie von auBen um das 
Stent gelegt werden, um eine vollstandige Einschlie- 
Bung des Metalls zu erreichen. Die Folie kann gegebe- 
nenfalls auch zu einem Schlauch vernaht werden. 

Auf diese Weise wird die Thrombogenitat, die zu 
Fruhverschlussen fiihren kann und die Durchwachsbar- 
keit, die die Spatverschlusse der GefaBendoprothesen 
bewirkt, vermieden. 

Da das Metall des Stents somit nicht mehr mit dem 
Blut und dem Gewebe in Beriihrung kommt, kann das 
Geflecht aus relativ preiswertem Stahldraht, vorzugs- 
weise einem rostfreien Stahl, bestehen, wobei naturlich 
auch gewebevertragliche Metalle genugender Harte 
wie Titan oder Edelmetalle eingesetzt werden konnen. 

Die erfindungsgemaBen Stents werden in ublicher 
Weise uber einen in das GefaB eingebrachten Katheter 
in die verengte Steile eingebracht Damit der Stent da- 
bei das GefaB passieren kann, muB er vorher nach M6g- 
lichkeit um den Katheter komprimiert werden, um erst 
am Wirkort durch die eigene Spannkraft oder mit Hilfe 
eines Ballon-Katheters auf die benotigte Weite ausge- 
dehnt zu werden. 

Die vorgeformte endgultige Weite beginnt bei etwa 
2 mm Durchmesser, groBere Durchmesser von z.B. 
3-12 mm ermoglichen den Einsatz in anderen GefaB- 
gebieten (z.B. Bein-, Becken- oder Nierenarterien, Aor- 
ta, Halsschlagadern, Koronararterien usw.). 

Wahrend die bekannten, nur aus einem Metallgitter 
bestehenden Stents dehnbar sind und sich zusammen- 
drQcken oder durch Langsdehnung im Querschnitt ver- 
engen lassen, ist der erfindungsgemaBe PTFE-Oberzug 
nicht bzw. nur sehr wenig dehnbar. Die notwendige 
Querschnittsverringerung beim Einfiihren in das GefaB 
wird daher vorzugsweise durch eine oder mehrere 
Langsfalten erreicht und der urspriingliche Querschnitt 
durch Dehnung mit einem Ballon- Katheter erreicht, wo- 
bei die Falte ausgeklappt wird. Alternativ kann bei einer 
schraubenfSrmigen Metalleinlage die Querschnittsver- 
engung durch Verdrillen erzeugt werden. Die Erfindung 
soil jedoch nicht auf diese Ausfuhrungsformen be- 
schrankt sein. 

Die notwendige Flexibilitat des Stents wird durch den 
PTFE-Oberzug nicht beeintrachtigt; dies ist fur den Ein- 
schub in GefaBbiegungen wichtig. 

In den folgenden Figuren ist die Erfindung naher er- 
lautert, ohne daB diese dadurch begrenzt sein soli. 
Fig. 1 zeigtein konventionelles Metallgitterstent. 
Fig. 2 zeigt ein Metallgitterstent mit PFTE-Innenaus- 
kleidung. 

Fig. 3 zeigt ein Metallgitterstent mit Innenausklei- 
dung in komprimiertem Zustand. 

Fig. 4 zeigt ein Metallgitterstent mit Innen- und Au- 
Benbelag von PTFE. 
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Im einzelnen zeigt die Fig. 1 ein konventionelles Me- 
tallgitterstent, wobei aus dunnen Drahten, die beispiels- 
weise aus Tantal oder einem Edelmetall bestehen kon- 
nen, ein Schlauch (1) gewirkt ist dessen Drahtmaschen 
(2) zur Einfuhrung in ein GefaB komprimiert oder in die 
Lange gezogen werden kdnnen, so daB sich der Quer- 
schnitt des Stents verringert Nach Einbringen in das 
GefaB kann das Stent dann auf den GefaBdurchmesser 
wieder aufgeweitet werden. 

Die Fig. 2 zeigt ein entsprechendes Metallgitterstent 
(1) im Querschnitt, wobei die Metalldrahtmaschen (2) 
durch dicke und diinne Umfangslinien angedeutet sind. 
Das Stent ist innen mit einer PTFE-Schicht (3) ausge- 
kleidet, wobei aus zeichentechnischen Grunden ein Ab- 
stand zu den Drahtmaschen (2) angedeutet ist, im Ge- 
brauch liegen Schlauch und Maschen allerdings eng an- 
einander. 

In Fig. 3 ist ein entsprechender Stent (1) aus Tantal- 
draht (2) mit einer Innenauskleidung aus PTFE (3) in 
komprimiertem Zustand abgebildet, was dadurch ange- 
deutet ist, daB die Metalldrahtmaschen sich fast beriih- 
ren. Der PTFE-Innenschlauch ist zum Ausgleich des 
verringerten Umfangs mit einer zusatzlichen Falte (4) 
abgebildet, welche sich beim Ausdehnen des Stents, wie 
in Fig. 2 dargestellt, glatt an das Metallgitter anliegt 

In Fig. 4 ist ein weiterer Metallgitterstent (1) mit ei- 
nem Innenschlauch (3) und einem AuBenmantel (5) wie- 
dergegeben. Je nach Herstellungsweise sind diese bei- 
den PTFE-HQllen zwischen den Drahtmaschen (2) mit- 
einander verbunden. 

Patentanspriiche 

1. Metallgitterstents zur permanenten Dehnung 
von arteriellen Verengungen, dadurch gekenn- 35 
zeichnet, daB sie an der Innenseite mit einem dun- 
nen Oberzug aus Polytetrafluorethylen uberkleidet 
sind. 

2. Metallgitterstents gemaB Ansruch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB Innen- und AuBenseite mit PTFE 40 
uberkleidet sind 

3. Metallgitterstents gemaB Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daB der Oberzug als Folie auf das 
Metallgitter aufgesintert oder als Schlauch am oder 
um dasselbe vernaht ist 45 

4. Metallgitterstents gemaB Anspruch 2, dadurch 
gekennzeichnet, daB zwei Folien um das Metallgit- 
ter herum aneinander gesintert sind. 

5. Metallgitterstents gemaB Anspruch 2, dadurch 
gekennzeichnet, daB eine PTFE-Dispersion auf das 50 
Metallgitter aufgebracht und zu einem Oberzug 
zusammengesintert ist 

6. Metallgitterstents gemaB Anspriichen I -5, da- 
durch gekennzeichnet daB der Querschnitt des 
Stents iiber eine Langsf alte veranderbar ist 55 

7. Metallgitterstents gemaB Anspruchen 1 -5, da- 
durch gekennzeichnet daB der Querschnitt uber 
eine longitudinale Verdrillung veraVnderbar ist 
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